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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1154/2014
2014 m. spalio 29 d.

kuriuo atsisakoma leisti vartoti tam tikrus maisto produkty sveikumo teiginius, nesusijusius su
susirgimo rizikos maZinimu ir su vaiky vystymusi ir sveikata

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 19242006 dél teiginiy apie
maisto produkty maistingumg ir sveikatingumg ('), ypac j jo 18 straipsnio 5 dalj,

kadangi:

(1) pagal Reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 maisto produkty sveikumo teiginiai draudZiami, jeigu jie néra leisti vartoti
Komisijos laikantis to reglamento reikalavimy ir néra jtraukti j leidziamy vartoti teiginiy sgrasa;

(2)  Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 taip pat nustatyta, kad paraiskas leisti vartoti maisto produkty sveikumo teiginius
maisto tvarkymo subjektai gali teikti valstybés narés nacionalinei kompetentingai institucijai. Nacionaliné kompe-
tentinga institucija turi perduoti reikalavimus atitinkancias paraiskas Europos maisto saugos tarnybai (EFSA)
(toliau — Tarnyba) moksliniam vertinimui atlikti ir Komisijai bei valstybéms naréms susipazinti;

(3)  Tarnyba pateikia nuomong dél atitinkamo sveikumo teiginio;
(4)  Komisija, atsizvelgdama j Tarnybos nuomong, sprendzia dél leidimo vartoti sveikumo teiginius suteikimo;

(5)  gavus EJP Pharmaceutical ApS paraiskg, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj,
Tarnyba paprasyta pateikti nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su cinko poveikiu ir blogo burnos kvapo
prevencija (klausimas Nr. EFSA-Q-2010-01092) (3. Pareiskéjo pasitlytas teiginys suformuluotas taip: ,Neleidzia
atsirasti blogam burnos kvapui neutralizuodamas lakiuosius sieros junginius (LS]) burnoje ir burnos ertméje;

(6) 2011 m. birzelio 1 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje padaryta i$vada, kad
sveikumo teiginys ,NeleidZia atsirasti blogam burnos kvapui neutralizuodamas lakiuosius sieros junginius burnoje
ir burnos ertméje” yra veikiau susijes su burnos kvapu, o ne su organizmo funkcija, kaip nurodyta Reglamento
(EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnyje. Vertinant teiginj pareiskéjo buvo paprasyta paaiskinti, kaip sifilomas teiginys
yra susijes su organizmo funkcija. Pareiskéjo teigimu, lakiyjy sieros junginiy susidarymas ir halitozés kaip burnos
ir burnos ertmés bakterinés floros dalies atsiradimas yra susije su burnos ir burnos ertmés funkcija, taigi ir su
organizmo funkcija. Vis délto Tarnyba pabrézé, kad pateiktoje informacijoje néra jrodymy, kad cheminé lakiyjy
sieros junginiy neutralizacija burnoje, siekiant sumazinti bloga burnos kvapg, yra fiziologinis poveikis, siejamas
su organizmo funkcija. Todél pareiskéjas nepateiké jrodymy, kad cinkas daro fiziologinj poveiki, siejamg su orga-
nizmo funkcija, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 1 dalies a punkte. Kadangi teiginys
neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(7)  gavus bendrovés Leiber GmbH paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj,
Tarnyba paprasyta pateikti nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su Yestimun® poveikiu ir apsauga nuo pato-
geny virSutiniuose kvépavimo takuose (klausimas Nr. EFSA-Q-2012-00761) (°). ,Pareiskéjo pasiilytas teiginys
suformuluotas taip: Kasdien vartojamas Yestimun® padeda palaikyti organizmo apsaugg nuo patogeny*;

() OLL 404,2006 12 30, p. 9.
() EFSA Journal 2011;9(6):2169.
(*) EFSA Journal 2013;11(4):3159.
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(8) 2013 m. balandZio 8 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje, remiantis pateik-
tais duomenimis, padaryta i§vada, kad tarp Yestimun® ((1,3)-(1,6)-p-D-gliukanai i§ alaus mieliy Iasteliy sieneliy)
vartojimo ir deklaruojamo poveikio priezastinio rySio néra. Kadangi teiginys neatitinka Reglamente (EB)
Nr. 19242006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(9)  gavus bendrovés Vivatech paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj, Tarnyba
paprasyta pateikti nuomone dél sveikumo teiginio, susijusio su Transitech® poveikiu ir Zarnyno funkcijos geri-
nimu, isliekanciu baigus valgyti (klausimas Nr. EFSA-Q-2013-00087) (). Pareiskéjo pasitlytas teiginys suformu-
luotas taip: ,Gerina virskinimg ir jj ilgam sureguliuoja;

(10) 2013 m. birzelio 13 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje, remdamasi pateik-
tais duomenimis, Tarnyba padaré i§vada, kad tarp Transitech® vartojimo ir deklaruojamo poveikio priezastinio
ry$io néra. Kadangi teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti
vartoti;

(11) gavus bendrovés Clasado Limited paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj,
Tarnyba paprasyta pateikti nuomone dél sveikumo teiginio, susijusio su Bimuno® GOS poveikiu ir virskinimo
trakto diskomforto mazinimu (klausimas Nr. EFSA-Q-2012-01007) (. Pareiskéjo pasidilytas teiginys sufor-
muluotas taip: ,Reguliariai kasdien suvartojant 1,37 g Bimuno® galakto oligosacharidy gali sumaZzéti pilvo
diskomfortas*;

(12) 2013 m. birzelio 18 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomong, kurioje pazymima, kad
sveikumo teiginj dél Bimuno® GOS ir virskinimo trakto diskomforto mazinimo Tarnyba jau jvertino pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj ir pateiké neigiama nuomone () ir kad pareiskéjo pateiktoje papil-
domoje informacijoje néra jrodymy, kuriuos galima buvo panaudoti Siam teiginiui moksliskai jrodyti. Kadangi
teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(13) gavus bendrovés Fuko Pharma Ltd paraiskg, pateiktg pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj,
Tarnyba paprasyta pateikti nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su Lactobacillus rhamnosus GG poveikiu ir
normaliu tustinimusi vartojant antibiotikus (klausimas Nr. EFSA-Q-2013-00015) (*). Pareiskéjo pasidilytas teiginys
suformuluotas taip: ,Lactobacillus rhamnosus GG padeda normaliai tustintis vartojant antibiotikus®;

(14) 2013 m. birZelio 18 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje remdamasi pateik-
tais duomenimis Tarnyba padaré i§vada, kad tarp Lactobacillus thamnosus GG vartojimo ir deklaruojamo poveikio
prieZastinio ry$io néra. Kadangi teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo
nereikéty leisti vartoti;

(15) gavus bendrovés Gelita AG paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj, Tarnyba
paprasyta pateikti nuomone dél sveikumo teiginio, susijusio su VeriSol®P poveikiu ir odos elastingumo poky¢iu,
del kuriy geréja odos funkcija (klausimas Nr. EFSA-Q-2012-00839) (). Pareiskéjo pasidlytas teiginys suformu-
luotas taip: ,Tipinio kolageno peptidy miSinio (kolageno hidrolizato) daromas naudingas fiziologinis poveikis
padeda palaikyti sveikg oda: gerinama normali kolageno ir elastino sintezé, todél oda darosi elastingesné ir mazéja
rauksliy*

(16) 2013 m. birzelio 20 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomoneg, kurioje, remiantis pateiktais
duomenimis, padaryta i§vada, kad tarp Verisol®P vartojimo ir deklaruojamo poveikio priezastinio ry$io néra.
Kadangi teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(") EFSA Journal 2013;11(6):3258.
() EFSA Journal 2013;11(6):3259.
(}) EFSA Journal 2011;9(12):2472.
(*) EFSA Journal 2013;11(6):3256.
(°) EFSA Journal 2013;11(6):3257.
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(17)  gavus bendrovés Pharmatoka S.A.S. paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalj,
Tarnyba paprasyta pateikti nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su Urell® sudétyje esanciy proantocianidiny
poveikiu ir bakterijy kolonijy susidarymo $lapimo takuose mazinimu (klausimas Nr. EFSA-Q-2012-00700) ().
Pareiskéjo pasitlytas teiginys, be kita ko, suformuluotas taip: ,Urell® sudétyje esantys proantocianidinai padeda
apsisaugoti nuo patogeniniy bakterijy apatiniuose lapimo takuose®;

(18) 2013 m. liepos 26 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje, remiantis pateiktais
duomenimis, padaryta i§vada, kad tarp Urell® sudétyje esanciy proantocianidiny vartojimo ir deklaruojamo
poveikio prieZastinio rysio néra. Kadangi teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikala-
vimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(19) gavus bendrovés Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd paraiska, pateikta pagal Reglamento (EB)
Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dali, Tarnyba paprasyta pateikti nuomong dél sveikumo teiginio, susijusio su
Preservation® poveikiu ir greitu lasteliy veiklos atsigavimu patyrus stresg (klausimas Nr. EFSA-Q-2013-00021) (3.
Pareiskéjo pasidlytas teiginys suformuluotas taip: ,Spartindamas $iluminio smagio baltymy (HSP) susidaryma
gerina fiziologinj atsaka i stresg ir palaiko efektyvy HSP lygj ir taip uZtikrina organizmo pasirengimg stresui, kurj
ir toliau gali patirti lastele;

(20) 2013 m. liepos 26 d. Komisija ir valstybés narés gavo Tarnybos moksling nuomone, kurioje padaryta isvada, kad
pareiskéjo nurodytas deklaruojamas poveikis yra bendras ir nespecifinis ir kad pareiskéjo pateiktose nuorodose
néra informacijos, kurig baty buve galima panaudoti specifiniam teigiamam fiziologiniam poveikiui apibrezti.
Kadangi teiginys neatitinka Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 nustatyty reikalavimy, jo nereikéty leisti vartoti;

(21)  sveikumo teiginiai, kuriems taikomas $is reglamentas, priskiriami prie Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straips-
nio 1 dalies a punkte nurodyty teiginiy, kuriems iki leidziamy vartoti sveikumo teiginiy saraSo patvirtinimo
taikomas to reglamento 28 straipsnio 5 dalyje nustatytas pereinamasis laikotarpis, jei jie atitinka to reglamento
nuostatas;

(22)  leidziamy vartoti sveikumo teiginiy sgrasas nustatytas Komisijos reglamente (ES) Nr. 432/2012 (}) ir taikomas
nuo 2012 m. gruodzio 14 d. Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 5 dalyje nurodytiems teiginiams,
kuriy iki 2012 m. gruodzio 14 d. Tarnyba nebuvo baigusi vertinti arba Komisija nebuvo baigusi svarstyti ir kurie
pagal §j reglamenta nejtraukiami j leidziamy vartoti sveikumo teiginiy sarasa, reikéty nustatyti pereinamajj laiko-
tarpj, kuriuo juos dar galima vartoti, kad maisto tvarkymo subjektai ir kompetentingos nacionalinés institucijos
galéty prisitaikyti prie draudimo tuos teiginius vartoti;

(23) nustatant Siame reglamente pateiktas priemones, apsvarstytos pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 16 straipsnio
6 dalj Komisijos gautos pareiskéjy ir visuomenés atstovy pastabos;

(24) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

1.  Sio reglamento priede i§vardyti sveikumo teiginiai nejtraukiami j Sgjungos leidZiamy vartoti teiginiy sarasa, nusta-
tyta pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 3 dalj.

2. Tadiau 1 dalyje nurodytus sveikumo teiginius, vartotus iki $io reglamento jsigaliojimo, galima toliau vartoti ne
ilgiau kaip $esis ménesius nuo $io reglamento jsigaliojimo.

(") EFSA Journal 2013;11(7):3326.

() EFSA Journal 2013;11(7):3330.

(®) 2012 m. geguzés 16 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 432/2012 dél tam tikry leidZiamy vartoti teiginiy apie maisto produkty sveikuma,
isskyrus teiginius apie susirgimo rizikos mazinima, vaiky vystymasi ir sveikatg, saraso sudarymo (OLL 136,2012 5 25, p. 1).
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2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2014 m. spalio 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS

ATMESTI SVEIKUMO TEIGINIAI

Paraiska ir atitinkamos Reglamento (EB)
Nr. 1924/2006 nuostatos

Maistiné ar kita
medziaga, maisto
produktas ar maisto
produkto kategorija

Teiginys

EFSA nuomonés
nuoroda

13 straipsnio 5 dalies sveikumo Cinkas Neleidzia atsirasti blogam burnos Q-2010-01092
teiginys, kuris grindziamas naujausiais kvapui neutralizuodamas lakiuosius

moksliniais duomenimis ir (arba) prie sieros junginius (LS]) burnoje ir

kurio pridedamas prasymas uztikrinti burnos ertméje

nuosavybés teise priklausanciy

duomeny apsauga

13 straipsnio 5 dalies sveikumo Yestimun® Kasdien vartojamas Yestimun® Q-2012-00761
teiginys, kuris grindziamas naujausiais padeda palaikyti organizmo apsauga

moksliniais duomenimis ir (arba) prie nuo patogeny

kurio pridedamas prasymas uztikrinti

nuosavybés teise priklausanciy

duomeny apsauga

13 straipsnio 5 dalies sveikumo Transitech® Gerina virskinimg ir jj ilgam suregu- | Q-2013-00087

teiginys, kuris grindziamas naujausiais
moksliniais duomenimis ir (arba) prie
kurio pridedamas praymas uztikrinti
nuosavybés teise priklausanciy
duomeny apsaugg

livoja

13 straipsnio 5 dalies sveikumo
teiginys, kuris grindziamas naujausiais
moksliniais duomenimis ir (arba) prie
kurio pridedamas prasymas uztikrinti
nuosavybés teise priklausanciy
duomeny apsauga

Bimuno® GOS

Reguliariai kasdien suvartojant

1,37 g Bimuno® galakto oligosacha-
ridy gali sumazéti pilvo diskom-
fortas

Q-2012-01007

13 straipsnio 5 dalies sveikumo

Lactobacillus rham-

Lactobacillus thamnosus GG pa-

Q-2013-00015

teiginys, kuris grindZiamas naujausiais | nosus GG deda normaliai tustintis vartojant

moksliniais duomenimis ir (arba) prie antibiotikus

kurio pridedamas prasymas uztikrinti

nuosavybés teise priklausanciy

duomeny apsauga

13 straipsnio 5 dalies sveikumo VeriSol®P Tipinio kolageno peptidy misinio Q-2012-00839

teiginys, kuris grindZiamas naujausiais
moksliniais duomenimis ir (arba) prie
kurio pridedamas prasymas uztikrinti
nuosavybés teise priklausanciy
duomeny apsauga

(kolageno hidrolizato) daromas
naudingas fiziologinis poveikis
padeda palaikyti sveikg oda: geri-
nama normali kolageno ir elastino
sintezé, todél oda darosi elastin-
gesné ir mazéja rauksliy

13 straipsnio 5 dalies sveikumo
teiginys, kuris grindziamas naujausiais
moksliniais duomenimis ir (arba) prie
kurio pridedamas prasymas uztikrinti
nuosavybés teise priklausanciy
duomeny apsauga

Urell® sudétyje
esantys proantocia-
nidinai

Urell® sudétyje esantys proantocia-
nidinai padeda apsisaugoti nuo
patogeniniy bakterijy apatiniuose
Slapimo takuose

Q-2012-00700

13 straipsnio 5 dalies sveikumo
teiginys, kuris grindZiamas naujausiais
moksliniais duomenimis ir (arba) prie
kurio pridedamas praymas uztikrinti
nuosavybés teise priklausanciy
duomeny apsauga

Preservation®

Spartindamas $iluminio smigio
baltymy (HSP) susidarymg gerina
fiziologinj atsakg i stresg ir palaiko
efektyvy HSP lygj ir taip uztikrina
organizmo pasirengimg stresui, kurj
ir toliau gali patirti Iastele

Q-2013-00021
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